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1. 重要 な 安全 情報 


1.1 使用 上 の 適応 

GlucoRx AiDEX™ 持続 グル コー ス 

モニ タリ ング シス テム (CGMS) は 、 皮 下 組織 の 血糖 値 を 継続 的 また は 定期 
的 に 監視 する た め に 使用 され 、14 歳 以 上 の 人 の 血糖 値 の 毎日 の 検出 と 自己 

管理 に 使用 され ます 。 自 宅 や 医療 施設 で 患者 が 使用 する こと を 目的 と し て い 
ます 。 GlucoRx AiDEX" CGMS 結果 の 解釈 


グル コー ス の 傾向 に 基づく 必要 が あり ます 。 
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時 間 を か け て 数 回 の 連続 し た 読み 取り 。 GlucoRx AiDEX™ 
CGMS は また 、 

高 血 糖 お よび 低 血 糖 の エピ ソー ド の 検出 測定 値 は 治療 を 調整 す 
る た め に 使用 され る べき で は な く 、 む し ろ 指 先 検査 が 必要 な 時 期 
を 思い 出さ せる た め に 使用 され る べき で す 。 


2 ユー ザー グル ー プ 
この CGMS は 、 定 期 的 な 血糖 モニ タリ ング が 必要 な 糖尿 病 患 者 に 
適し て いま す 。 


1.3 禁忌 
UFO SREB : 


1. アル コー ル 依 存 症 、 薬 物 乱用 、 重 度 の 症状 に 苦し ん で いる 
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精神 障害 (うつ 病 、 統 合 失 調 症 な ど ) 。 


2. 意 識 が な い 。 
3. デバ イス の 使用 法 を 理解 また は 習得 で き な い 。 


4. 重度 の 聴覚 障害 また は 視覚 障害 が ある 。 

5. 14 歳 未 満 、 ま た は 自分 で 糖尿 病 治 療 を 行う こと が で き な い 、 ま た 
は 常に 親 ま た は 資格 の ある 医療 専門 家 の 厳 重 な 監 督 の 下 で CGMS 
を 使用 する 必要 が ある 。 


1.4 注意 事項 


・CGMS 測定 値 は 、 モ ニタ リン グ を 補助 する た め の 参 考 と し 
て の み 使 用 し て くだ さい 。 
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糖尿 病 の た め 、 治 療 薬 と し て 使用 し な いで くだ さい 。 

臨床 診断 の 基礎 と な り ま す 。・ 

CGMS は 磁気 共鳴 画像 法 (MRI) の 前 に 完全 に 除去 する 必要 
が あり ます 。 


スキ ャ ン 。 


e CGMS に は 小さ な 部品 が 含ま れ て お り 、 飲 み 込 むと 危険 で す 。 


・ ア プリ で 表示 され る 血糖 値 に 急激 な 変化 が ある 場合 (1 
分 あたり 0.1 mmol/L また は 1 分 あたり 1.8 mg/dL を 超え 
る ) 、 表 示さ れる 血糖 値 は 実際 の 血糖 値 と 異な る 場合 が あり ます 。 


表示 され る 血糖 値 が 急速 に 低下 する と 、 表 示さ れる 値 が 実際 の 
測定 値 よ り も 高く な る こと が あり ます 。 血 液 が 表示 され た と き 
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血糖 値 が 急速 に 上 昇 す る と 、 表 示さ れる 値 が 実際 の 
測定 値 よ り も 低く な る 可能 性 が あり ます 。 低 血糖 ま 
た は 高 血 糖 の 症状 が 現れ た 場合 は 、 ア プリ に 表示 さ 
れる 測定 値 に 完全 に 依存 せ ず 、 指 先 血糖 検査 を 受け 
て くだ さい 。 


・ 重 度 の 脱水 症状 や 過度 の 水分 喪失 に より 、 不 
正確 な 結果 が 生じ る 可能 性 が あり ます 。 脱 水 症状 
が 疑わ れる 場合 は 、 す ぐに 医療 専門 家 に 相談 し て 
くだ さい 。・ ア プリ に 表示 され た 測定 値 

が 不正 確 ま た は 一 貫 性 が な いと 思わ れる 場合 は 、 血 
糖 計 の テス ト を 受け 、 そ の 結果 を 使用 し て グル コ 

ー ス セン サー を 校正 し て くだ さい 。 問 題 が 解決 し 

な い 場 合 は 、 セ ン サ ー を 交換 し て くだ さい 。 
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・1 型 お よび 2 型 糖尿 病 患 者 を 対象 に GlucoRx AiDEX™ 
CGMS に 関す る 大 規模 な ユー ザー テス ト が 行わ れ ま し た 

が 、 研 究 グ ルー プ に は 妊娠 糖尿 病 の 女性 は 含ま れ て いま せん で 
し た 。・CGMS の パフ ォ ー マ ンス は 、 ペ ー ス メー カー な どの 他 
の 植込み 型 医療 機器 と 併用 し た 場合 に は 評価 され て いま せ 

ん 。・CGMS で は 互換 性 の ある 消耗 品 の み を 使用 し て くだ さい 。 


・ 製 品 が 正常 に 動作 し な い 場 合 や 破損 し た 場合 は 、 使 用 を 中 止 

し て くだ さい 。・ 医 療 施設 内 で は 、 

CGMS を 使用 する 際 、 オ ペレ ー タ ー は 手袋 を 着用 する 必要 が あり 
ます 。 

・CGMS アプ リ の ユー ザー は 、 ス マー ト フ ォ ン を 使用 する た め に 必要 な 基本 
的 な スキ ル を 持っ て いる 必要 が あり ます 。 

・ 現 在 、 ア プリ に は 利用 可能 な 機能 が あり ませ ん 
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att ト - 視覚 障害 の ある 
方 は 使用 し な いで くだ さい 

i AD ee 
告 する 必要 が あり ます 。 

・ こ の ガイ ド に 示さ れ て いる すべ て の 写真 は 、 説 

明 の み を 目的 と し て いま す 。 製 品 改 良 の た め 実 際 の 製 
品 と は 異な る 場合 が あり ます 。 


2. 捉 品 の 説明 


2.1 コン ポー ネン ト の 説明 

シス テム 名 : 

GlucoRx AiDEX" 連続 血 柄 モニ タリ ング シス テム シス テム 
構成 : 
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この 製品 は 、GlucoRx AiDEX モバ イル アプ リ 、 送 信 機 . お よび グル 
コー ス セン サー を 使用 し ます 。 

送信 機 パ ッ ケ ー ジ は 次 の コン ポー ネン ト で 構成 され て いま す : 1 送 
信 機 


1 ユー ザー ガイ ド 
1 クイ ッ ク ガ イド 
セン サー パッ ケー ジ は 次 の コン ポー ネン ト で 構成 され ます 。 


1 連続 血糖 監視 セン サー 
(セン サー 内 蔵 ア プリ ケー ター セッ ト ) 
1 ユー ザー ガイ ド の ダウ ン ロ ー ド 手順 
送信 機 
送信 機 は グル コー ス セ ン サ ー ベ ー ス と 組み 合わ 
せ て 使用 し ます 。 
セン サー と 送信 機 が 接続 され て いる 場合 
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ユー ザー の 体 で 作動 する と 、 グ ルコ ー ス 測定 値 を 測定 し て 保 
存 し 、 そ の 測定 値 を GlucoRx AiDEX" モバ イル アプ リ に 送 
信 し ます 。 


セン サー 

グル コー ス セン サー パッ ケー ジ に は 、 セ ン サ ー ベー ス に 取り 
付け られ た 減 菌 済み グル コー ス セン サー と セン サー アプ リ 
ケー ター が 含ま れ て いま す 。 パ ッ ケ ー ジ は ガン マ 線 照射 に より 
滅菌 され て いま す 。 
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セン サー アプ リ ケ ー タ ー 


IW 
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アプ リ 


アプ リ 名 :GlucoRx AiDEX™ 継続 血糖 モニ タリ ング アプ リ 


モデ ル 
arene オペ レー ティ ング シス テム 単位 リリ ー ス バー ジョ ン 
RC2101iOS mg/dLV1 
RC2102 iOS ミリ モル /L V1 
RC2103 アン ドロ イド mg/dLV1 


RC2104 アン ドロ イド 


リリ ー ス バー ジョ ン : V1 


ミリ モル /L V1 
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CGMS に よっ て 測定 され た 血糖 デー タ は 5 分 ご と に 更新 さ 
れ ま す 。 ア プリ は セン サー の 血糖 デー タ を 5 分 ご と に 同期 
し ます 。 


GlucoRx AiDEX™ アプ リ は 次 の デバ イス と 互換 性 が あり ま 
す : GlucoRx AiDEX™ CGMS 


GlucoRx Model No. MicroTech Model No. 
Sensor GRX-SEN-SO1 G7-S01 
Transmitter GRX-TRN-T01 G7-T01 


GlucoRx/MicroTech の 同等 モデ ル 番 号 
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3 ユー ザー の 指示 


3.1 リラ ュ ト ウェア の ダウ シン ロード 
そし て イン スト ー ル 


3.1 ユ ソフ トワ ウェ ア の タダ ウン ロー ド 


GlucoRx AiDEX™ アプ リ は 、App Store (iOS) また は Google 
Play (Android) か ら ダ ウン ロー ド で きま す 。 

携帯 電話 の オペ レー ティ ング シス テム (OS) を 調べ て 、 正 し い 
アプ リ の バー ジョ ン を 入手 し て いる こと を 確認 し て くだ さい 。 ア 
プリ を ダウ ン ロ ー ド する に は 、App Store (iOS) また は Google 
Play (Android) で 「GlucoRx AiDEX」 を 検索 し て くだ さい 。 


13 


Machine Translated by Google 


| > Google play 


(1 App Store 


GlucoRx AiDEX 
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3.1.2 最小 要件 
ソフ トウ ェ ア の イン スト ー ル 用 


iOS 

オペ レー ティ ング シス テム (OS): iOS 10.0 以降 メモ リ : 

2GB RAM スト レー ジ : 最 

小 200 MB ネッ トワ ー ク : WLAN 

(ワイ ヤレ ス ロー カル エリ ア ネッ トワ ー ク ) また は セル ラー ネ 
ットワーク 、 お よび Bluetooth 機能 


アン ドロ イド 

オペ レー ティ ング シス テム (OS): Android 8.0 以降 メモ リ : 
3GB RAM スト レー ジ : 最 

小 200 MB ネッ トワ ー ク : WLAN (ワイ ヤレ ス ロー カル エリ ア 
ネッ トワ ー ク ) また は セル ラー ネッ トワ ー ク 、 お よび Bluetooth 
機能 
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ダウ ン ロ ー ド が 完了 する と 、GlucoRx AiDEX" アプ リ が モバ イル 
デバ イス に 自動 的 に イン スト ー ル され ます 。 


3297 FIIF Oe. 
イン リセット 


3.2.1 ソフ トウ ェ ア の 登録 


アカ ウン ト を お 持ち で な い 場 合 は 、「 登 録 」 ボ タン を クリ ッ ク し て 登 
録画 面 に 入り ます 。 メ ー ル アド レス と パス ワー ド を 入力 し て くだ さ 
い 。 ボ ックス に チェ ッ ク を 入れ る 前 に 、 利 用 規約 と プラ イバシー ポリ 
シー を お 読み くだ さい 。 ボ ックス に チェ ッ ク を 入れ る と 、 利 用 規約 と 
プラ イバシー ポリ シー に 従う こと に 同意 し た こと に な り ま す 。 「 続 
行 」 を クリ ッ ク す る と 、 確 認 メ ー ル が 届き ます 。 メ ー ル の 指示 に 従っ て 
登録 を 完了 し て くだ さい 。 
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Register 


X 
ADEX 


x 
ADEX 


Welcome to GlucoRx AiDEX! 


Take your first st e active and healthier life! 


W Agree to the 7 
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3.2.2 ソフ トウ ェ ア ロ グイ ン 
登録 し た アカ ウン ト の 電子 メー ル アド レス と パス ワー ド を 
使用 し て 、GlucoRx AIDEX™ アプ リ に ログ イン し ます 。 
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Login 


X 
ADEX 


x 
ADEX 


Welcome to GlucoRx AiDEX! 


Take your first step toward a more active and healthier life! 
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32.3 AT =O F 
パス ワー ド を 忘れ た 場合 は 、、「 パ スワ ー ド を 忘れ た 場合 」 を クリ ッ ク し て くだ さい 。 


「 パ スワ ー ド 」 を 入力 し て パス ワー ド を 入力 「 リ セッ ト 」 
画面 。 


メー ル ア ド レス と 新しい パス ワー ド を 入力 し 、 「 続 行 」 を クリ ッ ク し 
ます 。 確 認 メ ー ル が 届き ます 。 の 指示 に 従っ て くだ さい 。 


メー ル で パス ワー ド の リセ ッ ト を 完了 し て くだ さい 。 


新しい パス ワー ド と 古い パス ワー ド を 同一 に する こと は で きま せ 
ん 。 
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Reset 


x 
ADEX 


Continue 
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3.3 は じ め に 


GlucoRx AiDEX™ アプ リ に 初め て ログ イン する と 、 基 本 的 な シス テ 
ム セッ ト ア ッ プ を 完了 する た め の ガ イド が 表示 され ます 。 


3.3.1 Bluetooth 設 定 


CGMS トラ ンス ミッ ター を ペア リン グ す る に は Bluetooth 接続 が 
必要 で す 。 「 続 行 」 を クリ ッ ク し て CGMS と アプ リ の 間 の 
Bluetooth 接続 を 有効 に する か 、 電 話 の 設定 で Bluetooth を 有効 
に し ます 。 


Bluetooth 機能 を 有効 に し た く な い 場 合 、 ア プリ は CGMS と ペア 
リン グ し て 血糖 デー タ を 収集 で きま せん 。 
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Bluetooth 


Your transmitter will connect to your phone 
via Bluetooth. 


Bluetooth on your phone needs to be "ON" in order 
for the system to work. 


Continue 
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3.3.2 通知 


[CGMS アラ ー ト の 受信 」 画 面 で 「 続 行 」 を 選択 し て アラ ー ト 通 
知 を 有効 に し ます 。 


アラ ー ト を 受信 し た く な い 場 合 は 、「 設 定 」 で アラ ー ト 設定 を 無効 
に する こと が で きま す 。 ホ ー ム > 設定 > アラ ー ト 設定 。 
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Receiving CGMS Alerts 


Sa 


In order to receive alerts, such as the Low Glucose 
Alert, please allow the App to send notifications. 


Continue 
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3.3.3 邪魔 し な いで くだ さい 
「 お や すみ モー ド 」 画 面 で は 携帯 電話 の 「 お や すみ モ 
ー ド 」 を 確認 する よう リマ イン ダー が 表示 され ます 。 


GlucoRx AiDEX™ アプ リ を 使用 する 前 に 、 携 帯電 話 の 「 お 
や すみ モー ド 」 が オフ に な っ て いる こと を 確認 し て くだ さ 
い 。 
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Do Not Disturb 


We recommend you check that Do Not Disturb is 
not enabled. 


lf you have Do Not Disturb enabled, you will not 
receive audible or vibaratory glucose alerts. 


Continue 
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3.3.4 アラ ー ト と 警告 の 設定 

「 ア ラー ト と 警告 」 画 面 で は 、 ア ラー ト が 表示 され た 場 
合 の 血糖 管理 の ヒン ト が 表示 さ され ます 。 血 糖 ア ラー ト と 
セン サー の 血糖 測定 値 が 症状 や 期待 と 一 致し な い 場 合 
は 、 血 糖 測定 器 で 血糖 検査 を 受け 、 医 療 専門 家 に 相談 し 
て くだ さい 
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Alert and Warnings 


Do not ignore symptoms of high and low glucose. 
If your glucose alerts and sensor glucose readings do 


not match your symptoms or expectations, measure 
your fingerstick glucose with a blood glucose meter. 


Continue 
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3.3.5 低 血 糖 ア ラー ト 設 定 

低 血 糖 ア ラー ト 設 定 画 面 で 血糖 下限 値 を 設定 し ます 。 
「 ホ ー ム 」 画 面 の 右上 隅 に ある 「 設 定 」 ア イコ ン を クリ 

ッ ク し て 、 ア ラー ト の し きい 値 を 変更 する こと も で きま 

す 。 ホ ー ム > 設定 > アラ ー ト 設定 。 
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Low Glucose Alert 


You will be alerted when your sensor glucose 
readings fall below: 


3 4 5 


Continue 
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3.3.6 高 血 糖 ア ラー ト 設 定 

低 血糖 アラ ー ト を 設定 し た ら 、 「 続 行 」 を クリ ッ ク し て 高 
血糖 アラ ー ト 設定 画面 に 入り ます 。 高 血糖 アラ ー ト 設定 
画面 で 血糖 値 の 上 限 を 設定 し ます 。 


「 ホ ー ム 」 画 面 の 右上 隅 に ある 「 設 定 」 ア イコ ン を クリ 
ッ ク し て 、 ア ラー ト 値 を 変更 する こと も で きま す 。 ホ ー ム 


> 設定 > アラ ー ト 設定 。 
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High Glucose Alert 


You will be alerted when your sensor glucose 
readings rise above: 


12 13 14 15 


Continue 
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3.3.7 送信 機 の 接続 

続行 」 を クリ ッ ク し て 「 送 信 機 」 に 入り ます 。 
設定 画面 送信 機 パッ ケー ジ の SN( シ リア ル 番 号 ) コー ド を 手動 で 入力 する 
か 、 送 信 機 パッ ケー ジ の QR コー ド を スキ ャ ン し て 、 画 面 右上 隅 の スキ ャ ン 
シン ボル を 使用 し て 自動 的 に ペア リン グ を 完了 し ます 。 


4 
J 


r 
L 


34 


Machine Translated by Google 


Continue 
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送信 機 の 設定 を スキ ッ プ する 場合 は 、「 ホ ー ム 」 画 面 の 右上 隅 に あ 


る 「 設 定 」 ア イコ ン を クリ ッ ク し 、「 送 信 機 」 を 選択 し て 送信 機 を 接 


続 す る こと も で きま す 。 


ホー ム > 設定 > 送信 機 


詳細 な 操作 手順 に つい て は 、3.4 章 を 参照 し て くだ さい 。 
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3.4 アプ リケーション 

3.4.1 送信 機 の ペア リン グ 

トラ ンス ミッ ター は 、Bluetooth ワイ ヤレ ス 技 術 を 使用 し て 、 
連続 血 精 デ ー タ を GlucoRx AiDEX™ アプ リ に 送信 し ます 。 
ホー ムダ ッシュ ボー ド て で 送信 機 を 管理 で きま す 。 ホ ー ム > 設 
定 > 送信 機 。 


右上 隅 の 「 設 定 」 ア イコ ン を クリ ッ ク し 、「 送 信 機 」 を クリ ッ ク 
し ます 。 SN コー ド を 手動 で 入力 する か 、 パ ッ ケ ー ジ の QR 
コー ド を スキ ャ ン し て 、 右 上 隅 に ある スキ ャ ン シン ボル を 使 
用 し て 送信 機 を ペア リン グ し ます 。 

ヒコ 
画面 。 
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< Settings 


Profile 


Alert Settings 


SN 
XXXXXXXX 


Transmitter 


Language English 


Others 


OJ 
CO 
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Ae. 4 
D ES 1000000x 
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この ユー ザー ガイ ド の 写真 は デモ ンス トレ ーション の み を 目的 と し 
て いま す 。 実 際 の SN 番号 を 使用 し て 送信 機 を ペア リン グ し て くだ さ 
Lio 


モバ イル 機器 の Bluetooth 機 能 を 有効 に し て くだ さい . 送 信 
機 の 通信 半径 は 障害 物 な し で 2 メー トル で す 。 ペ アリ ング に 
失敗 し た 場合 は 、 通 知 ボ ックス が 表示 され ます 。 ユ ー ザ ー は 
シリ アル 番号 を 再度 入力 する こと を 選択 で きま す 。 ユ ー ザ ー 


は 、 こ の ステ ッ プ を スキ ッ プ し て 、 送 信 機 を ペア リン グ せ ず に 
GlucoRx AiDEX™ アプ リ を 使用 する こと も 選択 で きま す 。 
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3.4.2 送信 機 の ペア リン グ を 解除 する 

1. ホ ー ム ダッ シュ ボー ド の 右上 隅 に ある 「 設 定 」 ア イコ ン を クリ ッ 
グ し ます 。 

2.「 送 信 機 」 を クリ ッ ク し ます 。 

3.「 ペ アリ ング を 解除 」 ボ タン を クリ ッ ク し ます 。 パ ペア リン グ の 解除 
に 失敗 し た 場合 は 送信 機 を 完全 に 削除 する こと を 選択 で きま す 。 


ペア リン グ を 解除 する 前 に 、GlucoRx AiDEX"" アプ リ が 送信 
機 と ペア リン グ さ れ て いる こと を 確認 し て くだ さい 。 送 信 機 が 


アプ リ に 接続 され て いな い 場 合 は 、「 削 除 」 を クリ ッ ク し て 送 
信 機 の 記録 を 完全 に 削除 で きま す 。 
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< Settings Transmitter 


Profile 


Alert Settings 


Transmitter 


Language English 


Others 
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Transmitter 


Unpair 


Delete 
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3.4.3 セン サー の 適用 


CGMS の セン サー アプ リ ケ ー タ ー を 使用 し て 、GlucoRx AiDEX™ 
CGMS セン サー を 挿入 し ます 。 
選択 し た スキ ン 領 域 が 髪の毛 で ある こと を 確認 し て くだ さい 。 


最高 の ユー ザー エク スペ リエ ンス を 無料 で 提供 し ます 。 


Machine Translated by Google 


Insert Sensor 


Use the Sensor Applicator to insert the sensor, and 
then attach the transmitter on to it. 


Continue 
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お すす め エ リア 
セン サー の 用 途 に は 、 上 腹部 、 外 側 、 背 中 
が 含ま れ ま す 


上 腕 の 。 最 高 の パ フォ ー マ ン ス を 得る 
に は 、 過 度 の 動き を 避け て くだ さい 。 


セン サー と その 粘着 テー プ が 弱く な 
る 可能 性 が あり ます 。 セ ン サ ー を 腕 や 
他 の 部 分 で は な く 腹 部 に 取り 付け る 
こと を 強く お 勧め し ます 。 不 快感 や 皮膚 の 炎症 を 避け る た め に 、 セ ン 
サー 部 位 を 定期 的 に 回 転 さ せ て くだ さい 。 


第 3.1 章 か ら 3.3 章 の 手順 に 従っ て 、GlucoRx AiDEX™ アプ リ が 
すでに セッ ト ア ッ プ され て いる こと を 確認 し て くだ さい 。 こ の ユー ザ 
ー ガ イ ド の 。 の 
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申請 後 30 分 以内 に セン サー 送信 機 セ ッ ト と アプ リ を ペア リン グ し な い 
と セン サー の 有効 期限 が 切れ て し まい ます 。 


塗布 する 前 に 、 ア ルコ ー ル パッ ド を 使 
用 し て 選択 し た 皮膚 領域 を 消毒 し 、1 
分 間 待 ち ま す 。 


皮膚 を 乾燥 させ ます 。 


セン サー の パッ ケー ジ を 開け ます 。 


有効 期限 を 確認 し て 、 セ ン サ ー の 有効 期限 が 切れ て いな いこ と を 確認 し て 
くだ さい 。 セ ン サ ー の 有効 期限 が 切れ て いる 場合 、 ま た は 滅菌 パッ ケー ジ 
が 破損 し て いる 場合 は 使用 し な いで くだ さい 。 
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セン サー を 外し て くだ さい 

アプ リ ケ ー タ ー を 反 時 計 回 り に 回 し 
て くだ さい 

方 向 。 


アプ リ ケ ー タ ー を 希望 の セン サー 部 位 の 上 部 に 置き ます 。 肌 に し っ 
か り と 押し 当て て ボタ ン を 押す と セン サー が 起動 し ます 。 セ ン サ ー 
を 挿入 し た 後 、 許 可 さ れる まで 数 秒 待 ち ま す 。 


セン サー ベー スパ ッ チ を 皮膚 に 密着 
させ ます 。 


Machine Translated by Google 


アプ リ ケ ー タ ー を 取り 外し ます 。 
セン サー は 次 の よう に する 必要 が あり ます 


正常 に 適用 され まし た 。 


セン サー を 貼り 付け る と 、 あ ざ や 出血 が 生じ る 可能 性 が あり ます 。 
出血 が 止ま ら な い 場 合 は 、 セ ン サ ー を 取り 外し 、 別 の 場所 に 新しい セン サ 
ー を 取り 付け ます 。 


トラ ンス ミッ ター を セン サー ベー ス に 位置 合わ せ し 、 セ ン サ ー AN 
ー ス に カチ ッ と 音 が し て し っ か り と 固定 され る まで 、 ト ラン スミ ッ 
ター を し っ か り と 押 a ます 。 
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上 図 の よう に 送信 機 が ベー ス と 一 致し て いな い 場 合 、 送 信 機 は 正常 に 
機能 し ませ ん 。 


必要 に 応じ て 粘着 力 を 補強 する オー バー パッ チ を ご 使用 くだ さい 。 


オー バー パッ チ 

応募 する 

1. 消毒 用 アル コー ル で 皮膚 の 部 分 を 拭き 、 乾 くま で 
1 分 間 待 ち ま す 。 
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2.A また は B を 取り 外さ ず に 、 テ ー プ を セン サー の 上 に 置き ます 。 
3. セク ショ ン A を 和 剥がし. センサー の 上 に そっ と 伸ばし ます 。 肌 の 
上 で 滑ら か に 落ち ます 。 


4. セク ショ ン B を 取り 外し 、 セ ン サ ー の 残り の 部 分 を め っ く り と 伸ばし ま 
す 。 肌 の 上 で 滑ら か に 落ち ます 。 


EV 塗布 後 、 水 泳 や スポ ー ツ 活動 を 始め る 前 に 少な く と も 20 分 待っ 


て くだ さい 。 
フロ ント 
裏面 ( 肌 側 ) 
説明 の た め 
(パッ チ の 大 き さ や 形状 は 異な る 場合 が ご ざい ます ) 
オー バー パッ チ 
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削除 する 


1. オー バー パッ チ の 端 を ゆっ くり と 持ち 上 げ ま す 。 
2. パッ チ を セン サー か ら ゆ っ くり と 引き 離し ます 。 


さら に サポ ー ト が 必要 な 場合 は 、 英 国 カ スタ マー ケア に お 問い 合わ せく だ 
さい : info@glucorx.co.uk 電話 : 0800 007 5892 


リサ イク ル 可 能 な アプ リ ケ ー タ ー は 1 回 限 り の 使用 を 目的 と し て い 
ます 。 使 用 済み の セン サー パッ ケー ジ と セン サー アプ リ ケ ー タ ー 
は 、 地 域 の 廃棄 規制 に 従っ て 廃棄 
し て くだ さい 。 
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説明 され て いる 手順 を 慎重 に 実行 し 、 互 換 性 の ある コン ポー 
ネン ト の み を 使用 し て くだ さい 。 
未 承認 の コン ポー ネン ト を 使用 する と 、 怪 我 を 引き 起こ す 可能 性 が あり ます 。 


3.4.4 セン サー の ウォ ー ム アッ プ 

送信 機 の ペア リン グ が 完了 し た ら 、 セ ン サ ー が ウォ ー ム アッ 
プ す る まで 1 時 間 待 つ 必 要 が あり ます 。 セ ン サ ー の ウォ ー ム 
アッ プ が 完了 する と 、「 ホ ー ム 」 画 面 に リア ル タ イ ム の グル コ 
ー ス 測定 値 (5 分 ご と に 更新 ) が 表示 され ます 。 


注意 : 新しい セン サー を 初め て 使用 する 場合 は 、 ポ ッ プ アッ 
プ の 「 新 し い セ ン サ ー」 を クリ ッ ク し て くだ さい 。 
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GlucoRx AiDEX™ アプ リ が 新しい セン サー と ペア リン グ し 
て いる こと を 確認 する ウィ ンド ウ が 表示 され ます 。 セ ン サ ー 
が 中 古 の 場合 は 「 中 古 」 を クリ ッ ク し て くだ さい 。 セ ン サ ー が 
中 古 の 場合 は 、 ウ ォ ー ム アッ プ を 省略 で きま す 。 リ アル タイ ム 
の グル コー ス 測 定 値 (5 分 ご と に 更新 ) が 「 ホ ー ム 」 画 面 に 
直接 表示 され ます 。 ま た 、 セ ン サ ー ウ ォ ー ム アッ プ が 完了 する 
前 に 中 断 ま た は キャ ン セ ル し な いで くだ さい 。 新 し い セ ン サ 
ー の ウォ ー ム アッ プ を スキ ッ プ する と 、 ア プリ に 表示 され る 
血糖 値 の 測定 値 と 測定 値 が 不正 確 に な る 可能 性 が あり ます 。 
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History 


Trends 


10:00 
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3.4.5 セン サー の 取り 外し 
アプ リ が セン サー の 有効 期限 が 切れ た こと を 示し た 場合 また は サ 


イト に 刺激 や 不快 感 を 感じ た 場合 は 、 古 い セ ン サ ー を 取り 外し て く 
だ さい 。 


・ セ ン サ ー を 皮膚 に 固定 し て いる テー プ を 端 か ら 慎 重 に 引っ 張り 、 セ 
ン サ ー 全 体 が 取り 外さ れる まで ゆっ くり と 剥が し ます 。 使 用 で きま す 


温か い 石 鹸 水 で 残っ た 粘着 性 の 残留 物 を 取り 除き ます 。 
・ セ ン サ ー ベー ス の 片側 に ある 2 つの ロッ ク アー ム を 押し 、 ト ラン 
スミ ッ タ ー を セン サー ベー ス か ら 引 き 離 し 、 ト ラン スミ ッ タ ー を 取り 


外し ます 。 
また 使え る と いう こと 。 
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・ セ ン サ ー の 目的 は 次 の と お り で す 。 
単 回 使用 の み 。 使 用 済み の セン サ 


ー は 地域 の 規制 に 従っ て 廃棄 し Ù? 2 
て くだ さい 。 


3.5 GlucoRx AIDEX™ 7 アプ リ の 機能 


3.5.1 ポー ムダ タッシ ョ ボー ド 
ホー ム ダ ッシュ ボー ド に は 、 血 糖 値 の 概要 が 表示 され ます 。 


ダッ シュ ボー ド の 上 部 に は 、 リ アル タイ ム の 血糖 値 が 表示 
され ます (5 分 ご と に 更新 )。 
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ダッ シュ ボー ド の 下部 セク ショ ン に は 、 時 間 に 対す る 血糖 値 の グラ 
フ が 表示 され ます 。 過 去 6 時 間 、12 時 間 、 ま た は 24 時 間 の 血糖 値 の 
履歴 と 傾向 を 表示 する 時 間 間 隔 を 選択 で きま す 。 


プロ ッ ト を スク ロー ル し て 、 さ ま ざ ま な 期間 の 血糖 値 を 表示 し ます 。 
デー タ ポイ ント に より 、 血 糖 値 と 測定 時 間 が わか り ま す (5 分 ご と 
に 更新 され ます )。 


セン サー の 有効 期限 が 切れ る 2 日 前 に 、 ポ ッ プ アッ プ 通 知 ボ ックス 
が 表示 され ます 。 セ ン サ ー の 有効 期限 が 切れ る と 、GlucoRx AiDEX™ 
アプ リ 上 の セン サー の ステ ー タ ス も 「 期 限 切れ 」 に 変わ り ま す 。 


使用 済み の セン サー を 交換 し て くだ さい 。 
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2 minutes ago 


2 minutes ago 


Falling 
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3.5.2 履歴 ダッ シュ ボー ド 
糖 値 デ ー タ が 表示 され ます 。 


1. セン サー 血糖 値 が 低い 場合 / 

事前 に 設定 され た アラ ー ト 値 を 超え る と 、 ア プリ は 血糖 値 に つい て 
30 分 ご と に アラ ー ト を 発し ます 。 ア ラー ト と その 発生 時 刻 が 履歴 ダッ 
シュ ボー ド に 表示 され ます 。 


2.「 ホ ー ム 」 画 面 に 追加 され た イベ ント は 、 

履歴 ダッ シュ ボー ド に 表示 され ます 。 

3.「 ホ ー ム 」 画 面 に 記録 され た 血糖 値 が 履歴 ダッ シュ ボー ド に 表示 さ 
れ ま す 。 

4.「 す べ て 」、「 ア ラー ト 」、 ま た は 「 そ の 他 」 を クリ ッ ク し て 、 さ ま ざ ま な 種類 の レ 
コー ド に アク セス し ます 。 
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History 


Alert 


High Alert 


High Alert 


High Alert 


High Alert 


High Alert 


High Alert 


High Alert 


Low 


High Alert 


High Alert 


Others 


History 


Alert 
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3.5.3 トレ ンド ダッ シュ ボー ド 
トレ ンド ダッ シュ ボー ド に は 血糖 分 析 結果 が 表示 され ま 
す 。 


上 部 の セク シ ョ ン で は 、 特 定 の 期間 (過去 7 日 間 、 過 去 14 日 
間 、 過 去 30 日 間 、 ま た は カス タマ イズ し た 間隔 ) の 分 析 結 果 
を 表示 する よう に 選択 で きま す 。 


「 平 均 血糖 値 履 クシ ョ ン に は 、 一 定期 間 の 平均 セン サー 血 
糖 値 が 表示 され ます 。 


「 範 囲 内 時 間 」 セ クシ ョ ン で は 、 事 前 に 設定 し た 目標 内 に 留 
まる 時 間 
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血糖 値 の 範囲 が 表示 され ます 2。 高 血糖 イベ ント と 低 血 
糖 イ ベン ト の 数 、 お よび それ ら に 対応 する 期間 も 表示 さ 
れ ま す 。 


「 毎 日 の 傾向 」 セ クシ ョ ン に は 、 毎 日 記録 され た 血糖 値 
が 表示 され ます 。 


「 展 開 」 セ クシ ョ ン に は 、 分 析 パ ラメ ー タ が 表示 され ま 
す 。 解 釈 に つい て は 、 か か りつ け の 医療 専門 家 に お 問い 
合わ せく だ さい 。 
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MGB 平均 血糖 値 


略語 の 解釈 

Mii モル バス 値 

SDBG 血糖 値 の 標準 偏差 

WEES 変動 係数 の パー セン テー ジ 

」 イ ン デ ックス 標準 偏差 を 永続 的 に 含め る イン デック ス 
血糖 変動 の 測定 に 

IQR 四 分 位 範囲 

AAC100 曲線 100 上 の 領域 

AUC100 曲線 下面 積 100 

LBGI 低 血糖 指数 

HBGI 高 血 精 指 数 

ADRR 1 日 あたり の 平均 リス ク 範 囲 

糖尿 病 の 方 程 式 に お ける GRADE 血糖 リス ク 評 価 

ラ ゲ 血糖 変動 の 最大 振幅 

メイ ジ 血糖 変動 の 平均 振幅 

マグ 平均 絶対 血糖 変化 (1 時 間 あたり ) 

モッ ド 日 差 の 平均 


CONGA4 継続 的 な 全体 的 な 正味 血糖 上 昇 作用 (4 時 間 ) 
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上 記 の パラ メー タ の 解釈 に つい て は 、 か か りつ け の 


医療 専門 家 に ご 相談 くだ さい 。 


3.5.4 血糖 (BG) ダッ シュ ボー ド 
血糖 (BG) ダッ シュ ボー ド で は 、CGMS を 校正 し 、 基 準 値 を 記録 で きま す 。 


セ ン サ ー 校 正 用 の 血糖 値 。 


血糖 値 ダ ッシュ ボー ド に は 「 校 正 」 と 「 記 録 」 の 2 つの 機能 
が あり ます 。 


1.「 記 録 」 を クリ ッ ク し て 、(CGMS、 血 糖 測定 器 、 ま た は 医 
療 専門 家 に よっ て ) 測定 され た 血糖 値 を 入力 し ます 。 記 録 
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ホー ム と 履歴 ダッ シュ ボー ド に 表示 され ます 。 


2. 他 の チャ ネル か 測定 され た グル コー ス 値 が . ホ ー ム ダッ シュ ボー ド に 表 
示さ れる セン サー の グル コー ス レベ ル と 異な る 場合 (パー セン ト 差 が 20% 
を 超え る )、 校 正 グ ルコ ー ス レベ ル を 手動 で 入力 し て セン サー を 校正 で きま 
す 。 あ る い は 、 提 案 さ れ た 自動 調整 ポッ プア ッ プ ウィ ンド ウ で [調整 ] を クリ 
ッ ク し て セン サー を 調整 する こと も で きま す 。 
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新しい セン サー を ペア リン グ す る 場合 は 、 適 用 後 の 最 初 の 6 時 間 
以内 に 2 回 以上 キャ リブ レー ショ ン を 行わ な いで くだ さい 。 そ の 
後 、 シ ステ ム を 頻繁 に 調整 し な いで くだ さい 。 血 糖 値 が 安定 し て 
いる 場合 に の み 校 正 し て くだ さい 。 血 糖 値 が 急激 に 上 昇 ま た は 下 


降 し て いる と き に 校正 を 行わ か な いで くだ さい 。 キ ャ リブ レー ショ ン 
に 使用 され る グル コー ス 値 は 、 血 糖 検査 の 5 分 前 まで に 測定 され 
た 値 で ある 必要 が あり ます 。 
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Blood Glucose 


Enter blood glucose test value 


3 4 5 6 7 


Calibrate Record 
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スラ イダ ー を スク ロー ル し て 血糖 検査 値 を 入力 し ます 。 正 し い 値 を 
選択 し た ら 、 「 調 整 」 を クリ ッ ク し て 調整 を 完了 し ます 。 


S00 154 Yap 
GlucoRx AiDEX™ CGMS を 使用 する と 、 血 糖 値 に 影響 を 与え る 可 
能 性 の ある イベ ント を 記録 し て 追跡 で きま す 。 


1. イベ ント ダッ シュ ボー ド の 上 部 に 、「 イ ンス リン 」、「 炭 水 化 
物 」、「 薬 」、「 運 動 」 な どの さま ざま な 種類 の イベ ント を メモ で き 
ます 。 


2. イベ ント の 時 間 を 記録 で きま す 
発生 ies 
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TO 


3. 追加 され た イベ ント が 履歴 ダッ シュ ボー ド に 表示 され ます 。 


4. 最大 9 つの イベ ント を 事前 に 設定 し て 、 迅 速 に 記録 で きま す 。 


5. 記録 され た イベ ント は クラ ウド サー ビス に アッ プロ ー ド され ま 
す 。 イ ベン ト に アク セス で きま す 

GlucoRx AiDEX™ アプ リ アカ ウン ト を 使用 し て 、 ク ラウ ド 上 で 履 
歴 を 確認 で きま す 。 
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Event 


Insulin Carbs Medicine Exercise 


Insulin Type 


Amount 


Insulin Presets 


Novolin Humalog 


10u 8u 


History Trends 


Event 


Insulin Carbs Medicine Exercise 


Medicine 


Amount 


Medicine Presets 


Avandamet 


800 mg 


Metformin Acarbose 


250mg 500 mg 


T1 
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(2 


35 アラ ー ト 

3.6.1 アラ ー ト 設定 

アラ ー ト ダッ シュ ボー ド で は 、 ア ラー ト を 設定 で きま す 。 
高 血 糖 ア ラー ト 、 低 血糖 アラ ー ト 、 緊 急 低 血糖 アラ ー ト の 値 を 設 
定 で きま す 。 高 血糖 アラ ー ト と 低 血 糖 ア ラー ト が ポッ プア ッ プ 
通知 と し て 表示 され ます 。 高 血糖 アラ ー ト と 低 血 糖 ア ラー ト の 
記録 も 履歴 ダッ シュ ボー ド に 表示 され ます 。 


1. 次 の 場合 に 通知 に に よっ て 警告 され ます 。・ 血糖 値 が 
急速 に 低下 し て いる 。 

・ 血糖 値 が 急速 に 上 昇 し て いま す 。 

・ 送信 機 の 信号 が 失わ れ ま し た 。 
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1. アラ ー ト を 設定 する 前 に 、GlucoRx AIDEX™ アプ リ が セン サー 
お よび 送信 機 と ペア リン グ さ れ て いる こと を 確認 し て くだ さい 。 


2. 低 血 糖 ア ラー ト が 表示 され た 場合 は 、 血 糖 計 と 試験 紙 を 使用 し 
て 血糖 検査 を 受け て くだ さい , 検 査 結果 が アプ リ に 表示 され る 血 


糖 値 と 一 致し な い 場 合 は 、 医 療 専門 家 に 連絡 し て アド バイ ス を 求 
め て くだ さい 。 


3. 高 血 糖 警告 が 表示 され た 場合 は 血糖 計 と 試験 紙 を 使用 し て 血 
糖 検査 を 受け て くだ さい . 検 査 結果 が アプ リ に 表示 され る 血糖 値 と 
一 致し な い 場 合 は 、 
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血糖 値 が 正常 な 血糖 値 の 範囲 に 戻る まで 、 医 師 の 指示 
に 従っ て 薬 を 服用 する か 、 イ ンス リン を 注射 し て くだ さ 
い 。 


4. セン サー の 血糖 値 が 1 分 あたり 平均 0.1 mmol/L 
を 超え て 上 昇 す る と 、 ア ラー ト 通 知 が 表示 され ます 。 


5. セン サー の 血糖 値 が 1 分 あたり 平均 0.1 mmol/L 
を 超え て 低下 する と 、 ア ラー ト 通 知 が 表示 され ます 。 
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Alert Settings 


< Alert Settings 


Urgent Low Glucose Alert 
Low Glucose 

High Glucose 

Glucose Rising Fast 
Glucose Falling Fast 


Transmitter Signal Lost 


High Glucose 


pa lee ee ie MAMMMLMI 


10 11 12 13 
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3.7 言語 

右上 隅 に ある 「 設 定 」 ア イコ ン を クリ ッ ク し 、 「 言 語 」 を 
クリ ッ ク し て GlucoRx AiDEX™ アプ リ の 表示 言語 を 選 
択 し ます 。 
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Language 


English 


i 
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3.8 その 他 

3.8.1 利用 規約 

[ホー ム ] > [設定 ] > [その 他 ] > [利用 規約 ] で 、GlucoRx 
AiDEX™ アプ リ の 利用 規約 を 確認 で きま す 。 


3.02 プラ イバシー ボリ ンー 
ホー ム > 設定 > その 他 > プラ イバシー ポリ シー で 、 ア プリ の 
プラ イバシー ポリ シー を 確認 で きま す 。 


3.8.3 アカ ウン ト の 削除 

「 ア カウ ント を 削除 」 を クリ ッ ク す る と 、 ア カウ ント と サー バー 
に 保存 され て いる すべ て の 関連 デー タ が 完全 に 削除 され ます 。 
パス ワー ド を 入力 し 、「OK」 を クリ ッ ク し て アカ ウン ト と 個人 デ 
ー タ を 削除 し ます 。 
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< 


Profile 


Alert Settings 


Transmitter 


Language 


Others 


Settings 


English 


Delete account 
Delete account and all data? Please confirm. 
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Te 
4. メン テ ナ ン ス 
当社 は 、 顧 客 エ クス ペリ エン ス を 向上 させ る た め に 、GlucoRx 


AiDEX™ アプ リ を 継続 的 に 改善 する こと を 約束 し ます 。 
ユー ザー の フィ ー ド バッ ク は 、 次 の 方 法 で GlucoRx に 送信 で きま す 。 


カス タマ ー ケ ア :info@glucorx.co.uk 電話 :0800 007 5892。 


4.1 持続 血糖 監視 ンス テム (CGMS) の 手入れ 


送信 機 の 掃除 

・ 送 信 機 の 外面 を きれ い に し ま す 。 

中 性 洗剤 と 柔らか い 湿っ た 布 を 使用 し て くだ さ 

別 の 布 を 使用 し て 乾燥 させ ます 。 

・ 送 信 機 を アル コー ル ワ イ プ で 消毒 し ます 。 

・ 溶 剤 、 マ ニキ ュ ア の 除 光 液 、 ま た は 溶剤 は 使用 し な いで くだ さい 。 
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ペイ ント シン ナー を 使っ て 外面 を こす り ま す 。 
・ ト ラン スミ ッ タ ー を 乾燥 し た 状態 に 保っ て くだ さい 。 

・ 発 信 器 に は 潤滑 剤 を 塗布 し な いで くだ さい 。 
・ 接 続 ポ ー ト 周辺 を 清潔 に 保っ て くだ さい 。 


送信 機 を 水 や その 他 の 液体 に 浸 さ な いで くだ さい 送信 機 の 接続 ポー 


ト に ほこ り 、 汚 れ 、 血 液化 学 物質 、 水 な ど が 付着 し な いよ うに し て くだ 


さい 。 


廃棄 使用 し 

な く な っ た 送信 機 と セン サー は 、 電 子 機器 、 バ ッ テ リ ー、 鋭 利 
物 、 生 物 危 険 物質 に 関す る 地域 の 規制 に 従っ て 廃棄 し て くだ さ 
い 。 古 い 製 品 や 付属 品 を 直接 処分 し な いで くだ さい 。 
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シス テム コン ポー ネン ト の 廃棄 方 法 の 詳細 に つい て は 、GlucoRx カス 
タマ ー ケ ア に お 問い 合わ せく だ さい 。 


輸送 に つい て 送信 
機 の 上 に 重量 物 を 置か な いで くだ さい 。 直 射 日 光 や 雨 を 避 
け て くだ さい 。 


スト レー ジ 

トラ ンス ミッ ター また は セン サー シス テム を 一 時 的 に 使 
用 し な い 場 合 は 、 コ ン ポ ー ネ ン ト を 涼し く 乾 燥 し た 清潔 で 
換気 の 良い 場所 に 保管 し て くだ さい 。 故 障 し た 場合 は 、 修 
理 の た め に サプライ ヤー に 返送 する 必要 が あり ます 。 第 三 
者 の 個人 また は 組織 が 修理 を 行う こと は 許可 され て いま 
せん 。 
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仕様 


Subcomponent 
Item - 
Sensor 
GRX-TRN-T01 GRX-SEN-S01 

Model number (G7-T01) (G7-S01) 
Operating temperature 5-40°C (41-104 °F) 
Operating humidity 10-93% (non-condensing) 
Storage and transporta- -20°C - 60°C 4°C - 30°C 


tion temperature 


Storage and transporta- 5-95% (non-condensing) 


tion humidit 
Storage and transporta- X 
tion pressure 700hpa~1060hpa 
Ingress protection level IPX7 
GRX-SEN-S01: 
Use life 4 Years 14 days 
Shelf life: 1 year 
Detection range 2.0 mmol/L-25.0 mmol/L 


When the PT concentration >4.2mmoll/| 
(75mg/dL), the accuracy deviation of the sensor 
Measurement accuracy does not exceed +20%; when the glucose 
concentration <4.2 (75mg/dL), the IO 
deviation does not exceed +1mmol/l (18mg/dL). 


Wireless frequency Frequency: 2.402GHz ~ 2.48 GHz 
and bandwidth Bandwidth: 1Mbps 
Wireless modulation GFSK 

Radiated power -2dBm 
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4.2 品質 管理 テス ト 

血糖 計 や 血糖 値 の 異常 が 疑わ れる 場合 は 、 対 照 溶液 の テス ト を 実 
行 す る 必要 が あり ます 。 

また は 、 テ スト スト リッ プ が 適切 に 機能 し て いな い 場 合 ま た は テ 
スト 結果 が 不正 確 で ある か 、 自 分 の 感覚 と 一 致し て いな い の で は 
な いか と 疑わ れる 場合 。 


5. デー タ の セキ ュ リ ティ 

この GlucoRx AiDEX" に 保存 され て いる 情報 
アプ リ に は 以下 が 含ま れ ま す : 

- 血糖 情報 。 

- 個人 情報 (氏名 、 性 別 、 生 年 月 日 な ど ) o 


- 運動 パタ ー ン 。 
- ダイ エッ ト 
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収集 され た デー タ は クラ ウド サー ビス に 保存 され ます 。 
デー タダ は 、 ク ラウ ド サー ビス プロ バイ ダー が 提供 する クラ 
ウド ベー ス の 暗号 化 お よび その 他 の セキ ュ リ ティ メカ ニ ズ 
ム に よっ て 保護 され ます 。 ク ラウ ド に 保存 され た デー タ は 、 
クラ ウド サー ビス プロ バイ ダー が 提供 する 復号 化 ア ル ゴ 
リズ ム を 使用 し て の み 解 釈 で きま す 。 ユ ー ザ ー 情 報 を 保護 
で きま す 。 ク ラウ ド サー ビス に 保存 され て いる デー タ を 消 
去 す る に は 、[ ホ ー ム ] > [設定 ] > [その 他 ] > [アカ ウン ト の 削 
除 ] の [アカ ウン ト の 削除 ] 機能 を 使用 し ます 。 そ うす る こと 
で 、 ク ラウ ド に 保存 され て いる デー タ と アカ ウン ト を 完全 に 
削除 で きま す 。 
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6. トラ ブル シュ ー テ ィング 

デー タダ 損失 

GlucoRx AiDEX™ アプ リ は 再起 動 後に デー タ を 回 復 で きま す 。 再 起 
動 後 、 保 存 さ れ て いた アプ リ デ ー タ は 自動 的 に 復元 され ます 。 保 存 さ 
れ て いる が 表示 され て いな いす べ て の デー タ を 再度 表示 で きま す 。 


アプ リ が 血糖 値 デ ー タ を 表示 で き な い 場合 は 、Bluetooth を 再起 
動 し 、 ア プリ と 対応 する 送信 機 を 再 ペ アリ ング する か 、GlucoRx に 
お 問い 合わ せく だ さい 。 


送信 機 の 信号 が 失わ れ ま し た 

「 送 信 信 号 が 失わ れ ま し た 」 通 知 が ポッ プア ッ プ 表示 され た ら 、 
Bluetooth が オフ に な っ て いる か どう か を 確認 し て くだ さい 。 電 源 
を 入れ た 後 、 
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Bluetooth 機 能 、 ア プリ と 送信 機 問 の 信号 接続 は 自動 的 に 
復元 され ます 。 「 エ ラー」 の 通知 が 表示 され た 場合 は 、 ア 
プリ を 再起 動 し て くだ さい 。 血 糖 デ ー タ は 、 信 号 損失 中 に 送 
信 機 に 一 時 的 に 保存 され ます 。 ア プリ と 送信 機 問 の 接続 が 
回 復 す る と 、 関 連 す る すべ て の デー タ が アプ リ に 送信 され 

ます 。 


デー タ の 読み 取り に 失敗 する 
デー タ の 読み 取り エラ ー は 、 信 号 の 干渉 に よっ て 発生 する 
可能 性 が あり ます 。 ユ ー ザ ー は 、 強 い 電 磁 干 渉 の ある 環境 か 
ら 離 れる か 、GlucoRx に 連絡 する 必要 が あり ます 。 
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Beat mA) 
7. 電磁 適合 性 
この 章 で は 、「 デ バイ ス 」 は 機能 する た め に 電気 を 必要 と する コン 
ポー ネン ト と し て 定義 され ます 。 


送信 機 お よび セン サー (デバ イス ) は 以下 に 指定 され る 電磁 環境 で の 使用 
を 目的 と し て いま す 。 デ バイ ス の ユー ザー は 、 デ バイ ス が その よう な 環境 で 使 
用 され て いる こと を 確認 する 必要 が あり ます 。 


ロン メン ト 。 


ポー タブ ル お よび モバ イル RF 通信 の 干渉 
デバ イス に 影響 を 与え る 可能 性 が あり ます 。 


デバ イス を 隣接 また は 隣接 し て 使用 し な いで くだ さい 。 
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他 の 機器 と 積み 重なっ て いま す 。 隣 接 ま た は 積み 重ね て 使用 する 必要 
が ある 場合 デバ イス を 観察 し て 、 使 用 され る 構成 で 正常 に 動作 する こ 
と を 確認 する 必要 が あり ます 。 


パフ ォ ー マ ンス 説明 


グル コー ス 濃 度 が >4.2mmolL (75mg/dL) の 場 
合 、 セ ン サ ー の 精度 偏差 は 120% を 超え ませ ん 。 


測定 精度 
グル コー ス 濃 度 が ミ 4.2mmol/L (75mg/dL) 
の 場合 、 精 度 偏差 は 土 20mg/dL を 超え ませ ん 。 
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IEC60601-1-2 X 201 


ガイ ダン ス と メー カー の 宣言 - 電磁 耐性 


この デバ イス は 以下 に 指定 され る 電磁 環境 で の 使用 を 目的 と し て いま す 。 デ バイ ス の ユー ザー は 、 


その よう な 環境 で デバ イス が 使用 され て いる こと を 


排出 ガス 試験 


RF 放射 
CISPR11 


RF 放射 
CISPR11 


高調 波 放射 IEC 
61000- 

3-2 

電圧 変動 / フ リッ カー 
放射 IEC 61000- 


3:3 


に 適し て いま す 。 


認 す る 必要 が あり ます 。 


この デバ イス は 、 家 庭 内 施設 や 公共 の 低 電 
直接 接続 され て いる 施設 な ど 、 あ ら ゆ る 施設 で の 使用 


デバ イス は 、 内 部 機能 に の み RF エネ ル ギ 
ー を 使用 し ます 。 し た が っ て 、 そ の RF 放 
射 は 非常 に 低く 、 近 く の 電 子 機器 に 干渉 を 
引き 起こ す 可 能 性 は ほとん ど あ り ま せん 。 


圧電 源 に 


通常 の 動作 温度 範囲 内 の 場所 に 移動 し て 、 テ スト を 
繰り 返し て くだ さい 。 


テス ト を 繰り 返し ます 。 同 じ 結果 が 見 られ た 場合 は 、 
すぐ に 医療 専門 家 に 連絡 し て くだ さい 。 
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IEC 60601-1-2: # 202 


ガイ ダン ス と メー カー の 宣言 - 電磁 耐性 


この デバ イス は 、 以 下 に 指定 され る 電磁 環境 で の 使用 を 目的 と し て いま す 。 顧 客 ま た は デバ イス の ユー ザー は 、 デ バイ ス が 
その よう な 環境 で 使用 され て いる こと を 確認 する 必要 が あり ます 。 


IEC 60601 テス トレ ERHI - ガイ ダ ト 


床 は 木 、 コ ンク リー ト 、 ま た は セラ ミッ クタ イ 


静電気 放電 (ESD) ル で な けれ ば な り ま せん 。 床 が 合 


土 6KV 接 点 土 6KV 接 点 に 

土 8KV 空 気 土 8KV 空 気 成 素材 で 覆 わ れ て いる 場合 、 相 対 湿度 は 
IEC 60601-4-2 少な く と も 30 % で ある 必要 が あり ます 。 
i vlad バ 上 2KV 電 源 コ ー ド 上 2KV 電 源 コ ー ド 主 電源 の 品質 は 、 典 型 的 な 商業 環境 ま 
ー ス FE ie ce ah た は 病院 環境 の 品質 で ある 必要 が あり 
IEC 61000-4-4 土 1KV 入 出力 土 1KV 入 出力 ます 。 
サー ジ IEC 主 電源 の 品質 は 、 一 般 的 な 商業 環境 ま 
61000-4-5 た は 病院 環境 の 品質 で ある 必要 が あり 

ます 。 

電源 入力 0.5 の 場合 <5% UT 0.5 の 場合 <5% UT TEROR, ema SE の 品質 で 
ony A E (>9596 の 気温 また は 病院 環境 。UT 内 ) 40% UT (UT の 場 、 GEMEN BIEI ag ad z a 5 
ライ ン の 電圧 % ディ ッ プ 53 26 ディ ッ プ es 百川 4096 UT (デバ イス の ユー ザー の 場合 は 5 周 
低下 、 短 時 間 停電 間 ) (60% ディ ッ プ 5 週間 (69% ディ ッ プ は UT TON が 必要 ) UT 内 で は 70% UT) 25 週 


ae 間 間 の 主 電源 中 は 70% UT (30% 25 週間 (30% ディ ッ プ ーッ aa ; 
2S 7K 中 ディ イッ pre x ASF O; 
z OREA UT) <5% UT (デバ イス に 5 秒間 電力 が 供給 され る 場合 ) si Adie diac UT) ‘a Mu 
UT の 無 停電 電源 か ら ) erat ene デイ ツブ は 


電源 また は バッ テリ ー。 


電力 周波 数 磁場 は 、 典 型 的 な 

商業 環境 や 病院 環境 に お ける 非典 型 
的 な 場所 で の 電力 周波 数 磁場 レベ ル 
の 特性 を 備え て いる 必要 が あり ます 。 


電源 周波 数 (50/60 
Hz) 磁 場 


IEC 61000-4-8 
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IEC 60601-1-2: X 204 


ガイ ダン ス と メー カー の 宣言 - 電磁 耐性 


この デバ イス は 、 以 下 に 指定 され る 電磁 環境 で の 使用 を 目的 と し て いま す 。 デ バイ ス の ユー ザー は 、 そ の よう 
な 環境 で デバ イス が 使用 され て いる こと を 確認 する 必要 が あり ます 。 


免疫 試験 ae テス トレ | 適合 レベ ル 電磁 環境 - ガイ ダン ス 
x 


ポー タブ ル お よび モバ イル RF 通信 機器 は 、 
送信 機 の 周波 数 に 適用 され る 式 か ら 計 算 さ 

れ た 推奨 分 離 距離 より も 、 ケ ー ブ ル を 含む デバ 
イス の どの 部 分 に も 近づけ な いで 使用 し て く 
だ さい 。 


伝導 性 RF 3V(VRMS) 


IEC 61000-4-6| 150kHz~80MHz | 3V(VRMS) Janeane 
10V( エ ンジ ニア リン グ | エン ジー ァ リ ンタ | d=1.2/ P 80MHz~800MHz 
Er 医学 d=2.3/ P 800MHz へ 2.5GHz 
Fa sa ここ で 、P は 送信 機 の 製造 元 に よる 送信 機 の 最大 出力 
ii ASR 定格 (ワット (W) 単位)、d SESE RBBB (メー 
eres トル (m) Bi) “CE RF 送信 機 か ら の 電 
i 界 強度 (TRESAN ko CRE) 各局 波数 
IEC 10V/ 分 範囲 の コン プラ イア ンス レベ ル 未 満 で ある 必要 が あり 


61000-4-3 | 80MHz~2.5GHz ます 。 


次 の 記号 が 付い て いる 機器 の 近く で は 、 干 渉 が 発 
生 す る 可能 性 が あり ます 。 


@) 
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IEC60601-1-2: # 206 


ポー タブ ル お よび モバ イル RF 通信 機器 と デバ イス 間 の 推奨 分 離 距離 


これ ら の デバ イス は 、 放 射 RF 妨害 が 制御 され る 環境 で の 使用 を 目的 と し て いま す 。 デ バイ ス の ユー ザー は 、 電 磁 干 渉 を 
防ぐ こと が で きま す 。 以 下 に 推奨 され て いる よう に 、 ポ ー タ ブル お よび モバ イル RF 通信 機器 (送信 機 ) と デバ イス 
の 間 の 最小 距離 を 維持 し て くだ さい (最大 分 離 距 離 は 送信 機 の 最大 出力 に よっ て 異な り ます )。 


送信 機 の 最大 定格 出力 送信 機 の 周波 数 に 応 じ た 分 離 距離 (m) 
電力 (W) 150kHz~80MHz |80MHz~800MHz 800MHz~2.5GHz 
d=1.2/ P d=1.2/ P d=2.3/ P 


上 記 に 記載 され て いな い 最 大 出力 電力 定格 の 送信 機 の 場合 、 推 奨 分 離 距離 d (メー トル (m) 単位 ) は 、 送 信 機 
の 周波 数 に 適用 で きる 式 を 使用 し て 推定 で きま す 。 こ こ で 、P は 送信 機 の 最大 出力 電力 定格 (ワッ ト 単 位 ) W) 送信 機 
の メー カー に よる 。 


注 180 MHz お よび 800 MHz で は 、 よ り 高い 周波 数 範囲 の 分 離 距 離 が 適用 され ます 。 


注 2 これ ら の ガイ ドラ イン は 、 す べ て の 状況 に 適用 され る わけ で は あり ませ ん 。 電 磁 伝 播 は 、 
構造 物 、 物 体 人 か ら の 吸収 と 反射 の 影響 を 受け ます 。 
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8. 記 号 の 説明 


この セク ショ ン で は 、 こ の CGMS で 使用 され る アイ コン に つい て 説明 し ます 。 


Icon Explanation 
Al Manufacturer information. 

Authorised representative in the European 
[= || p p 


Community. 


European Conformity / Comformité Européenne. 
This symbol suggests that the software has 
acquired European technical conformity in 
accordance with Directive 93/42/EEC. 
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Microlech 
Medical 


wall MicroTech Medical (Hangzhou) Co.,Ltd. 
No.108 Liuze St., Cangqian, Yuhang District, 
Hangzhou, 311121 Zhejiang, PR.China 
www.microtechmd.com 


[EC REP ロ ー タ ス NL BV 
Koningin Julianaplein 10, 1e Verd, 
2595AA, ハー グ , オラ ンダ 。 


販売 元 : 0800 007 5892 
GlucoRx 株 式 会 社 電子 メー ル : info@glucorx.co.uk 


Unit 1C Henley Business Park 
Pirbright Roadd、 ギ ルド フォ ー ド 、 
サリ ー、GU3 2DX、 イ ギリ ス 


ウェ ブサ イト : www.glucorx.co.uk 
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